Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

Capecitabine Koanaa 150 mg tabletti, kalvopaillysteinen
Capecitabine Koanaa 500 mg tabletti, kalvopiillysteinen

kapesitabiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lalikkeen kiyttimisen, silld se sisdltia
sinulle tirkeiti tietoja.
- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Tama ladke on méaratty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdfnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Capecitabine Koanaa on ja mihin sitd kadytetdan

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin otat Capecitabine Koanaa -valmistetta
Miten Capecitabine Koanaa -valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Capecitabine Koanaa -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Capecitabine Koanaa on ja mihin siti kiytetiin

Capecitabine Koanaa on niin sanottu sytostaatti eli solunsalpaaja. Solunsalpaajat pysayttavét
syopédsolujen kasvun. Capecitabine Koanaa sisdltdd kapesitabiinia, joka ei itsesséén ole
solunsalpaaja. Kapesitabiini muuttuu vasta elimistoon imeydyttydan aktiiviseksi syopaladkkeeksi
(enemmaéin kasvainkudoksissa kuin terveissa kudoksissa).

Capecitabine Koanaa- valmistetta kdytetddn paksusuolisyovén, perdsuolisyovén, mahasyovén tai
rintasyovén hoitoon. Capecitabine Koanaa kéytetdéin myos estiméédn paksusuolisyovéin uusiutumista
kasvaimen tdydellisen poistoleikkauksen jélkeen.

Capecitabine Koanaa -valmistetta voidaan kayttéé joko yksindén tai yhdessid muiden ladkkeiden
kanssa.

Kapesitabiinia, jota Cabecitabine Koanaa siséltdé, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivii, ennen kuin otat Capecitabine Koanaa -valmistetta

Alli kiiyti Capecitabine Koanaa -valmistetta
e jos olet allerginen kapesitabiinille tai timén l4ddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6). Kerro ladkérille, jos tieddt olevasi allerginen tai yliherkka télle ladkkeelle.
e jos fluoropyrimidiinihoito (sydpélddkeryhmé, johon mm. fluorourasiili kuuluu) on aiemmin
aiheuttanut sinulle vaikeita reaktioita
e jos olet raskaana tai imetét



e jos valkosolu- tai verihiutalemaérisi on pienentynyt vaikea-asteisesti (leukopenia, neutropenia tai
trombosytopenia)

e jos sinulla on vaikea maksa- tai munuaissairaus

e jos tieddt, ettei sinulla ole lainkaan dihydropyrimidiinidehydrogenaasi (DPD) -entsyymin
aktiivisuutta (DPD:n tidydellinen puute)

e jos sinua hoidetaan tai on hoidettu viimeisen 4 viikon aikana brivudiinilla osana herpes
zosterinzosterhoitoa (vesirokko tai vydruusu)..

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Capecitabine Koanaa -
valmistetta
e jos tiedét, ettd sinulla on osittainen dihydropyrimidiinidehydrogenaasi (DPD) —entsyymin
aktiivisuuden puute
e jos sukulaisellasi on dihydropyrimidiinidehydrogenaasientsyymin (DPD:n) osittainen tai
tdydellinen puute
e jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus
e jos sinulla on tai on ollut syddnvaiva (esimerkiksi syddmen rytmihéirio tai fyysisesta rasituksesta
ja syddmen verensaannin vaikeuksista aiheutuvaa rinta-, leuka- ja selkikipua)
e jos sinulla on aivosairaus (esim. aivoihin levinnyt sy0p4 tai hermovaurio [neuropatia))
e jos kalsiumarvosi on poikkeava (todetaan verikokeella)
e jos sinulla on diabetes (sokeritauti)
e josruoka ja juoma eivit pysy vatsassasi vaikean pahoinvoinnin ja oksentelun takia
e jos sinulla on ripulia
e jos sinulla on tai sinulle on kehittymissé nestevajaus
e jos sinulla on veren ionitasapainon hiirioitd (elektrolyyttitasapainon hiirid, joka todetaan
verikokeella)
e jos sinulla on aiemmin ollut silmévaivoja, silld silmidsi on ehké seurattava tavanomaista
tarkemmin
e jos sinulla on vaikea ihoreaktio.

DPD puutos: DPD:n puute on periytyva sairaus, johon ei yleensd liity terveysongelmia paitsi
tiettyjen lddkkeiden kéyton yhteydessi. Jos sinulla on DPD:n puutos ja otat Capecitabine Koanaa -
valmistetta, sinulla on tavanomaista suurempi vaikea-asteisten haittavaikutusten riski (lueteltu
kohdassa 4. (Mahdolliset haittavaikutukset) Sinulta suositellaan testaamaan DPD:n puute ennen
hoidon aloittamista. Jos sinulla ei ole timén entsyymin aktiivisuutta, sinun ei pidé ottaa Capecitabine
Koanaa-valmistetta. Jos entsyymin aktiivisuus on vihentynyt (osittainen puute), 14dkéri saattaa
médritd pienemmén annoksen. Jos sinulla ei todeta DPD:n puutetta, vaikea-asteiset ja
hengenvaaralliset haittavaikutukset). ovat silti mahdollisia.

Lapset ja nuoret
Capecitabine Koanaaa-ia ei ole tarkoitettu lapsille ja nuorille. Al4 anna Capecitabine Koanaaa -ia
lapselle dldka nuorelle.

Muut lifikevalmisteet ja Capecitabine Koanaa

Kerro ennen hoidon aloittamista léékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet
askettdin ottanut tai saatat ottaa muita laékkeitd. Tdma on erittéin térkedd siksi, ettd yhden tai
useamman ladkkeen samanaikainen kéyttd voi voimistaa tai heikentdd muiden ldékkeiden vaikutusta.

Et saa kayttia brivudiinia (vyoruusun tai vesirokon hoitoon tarkoitettu viruslaike)
samanaikaisesti kapesitabiinihoidon kanssa (mukaan lukien hoitotauon aikana, jolloin et ota
kapesitabiinitabletteja).

Jos olet ottanut brivudiinia sinun pitii odottaa vihintéiin 4 viikkoa brivudiinihoidon jilkeen
ennen kuin aloitat kapesitabiinitablettien ottamista. Katso myds kohta “Ali kiyti Capecitabine
Koanaaa”.




Ole erityisen varovainen, jos kdytdt parhaillaan jotakin seuraavista:
e kihtiladkkeet (allopurinoli)
verenhyytymisté estivat lddkkeet (kumariini, varfariini)
kouristuskohtauksiin tai vapinaan tarkoitetut ladkkeet (fenytoiini)
alfainterferoni
sddehoito ja tietyt syopélddkkeet (foliinihappo, oksaliplatiini, bevasitsumabi, sisplatiini,
irinotekaani)
e foolihapon puutoksen hoitoon kiytetyt ladkkeet.

Capecitabine Koanaa ruuan ja juoman kanssa
Ota Capecitabine Koanaa -annos viimeistdan 30 minuutin kuluttua ruokailusta.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkirilti tai apteekista neuvoa ennen timin lisikkeen kiyttod. Ali ota Capecitabine Koanaaa-ia, jos
olet raskaana tai epdilet raskautta.

Al imeti Capecitabine Koanaa -hoidon aikana. Capecitabine Koanaa-hoidon aikana ja 2 viikkoon
viimeisen annoksen jélkeen ei saa imettéa.

Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun pitdd kayttda luotettavaa ehkdisya Capecitabine
Koanaa-hoidon aikana ja 6 kuukauden ajan viimeisen annoksen jélkeen.

Jos olet miespotilas ja naiskumppanisi voi tulla raskaaksi, sinun pitdd kayttié luotettavaa ehkéisya
Capecitabine Koanaa-hoidon aikana ja 3 kuukauden ajan viimeisen annoksen jilkeen

Ajaminen ja koneiden kiytto
Capecitabine Koanaa voi aiheuttaa sinulle huimausta, pahoinvointia tai visymysti. Tdmén takia
Capecitabine Koanaa voi vaikuttaa autonajokykyysi seké kykyysi kéyttdd koneita.

Ladke voi heikentdd kykyéa kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtédvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin 14dkehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele l4d4karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Capecitabine Koanaa sisiltia vedetonti laktoosia
Jos ladkéri on kertonut, ettéd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 144kéarin kanssa ennen
tdman ladkkeen ottamista.

Capecitabine Koanaa siséaltia natrium
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Capecitabine Koanaa -valmistetta kiytetiin

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epidvarma.

Capecitabine Koanaaa -valmistetta saa méériti vain syopalddkkeiden kéyttoon perehtynyt ladkari.
Capecitabine Koanaa -tabletit on nieltdvd kokonaisina veden kera 30 minuutin kuluessa ruokailusta.

Ladkérimadrda sinulle sopivan annoksen ja hoito-ohjelman. Capecitabine Koanaa -valmisteen
annos perustuu kehon pinta-alaan, joka lasketaan pituuden ja painon mukaan. Tavallinen annos
aikuisille on 1 250 mg yhté kehon pinta-alan nelidmetrid (m?) kohti kahdesti vuorokaudessa
(aamulla ja illalla). Seuraavassa on kaksi esimerkkid: Jos potilaan paino on 64 kg ja pituus 1,64 m,
kehon pinta-ala on 1,7 m?: potilaan annos on nelja 500 mg:n tablettia ja yksi 150 mg:n tabletti



kahdesti vuorokaudessa. Jos potilaan paino on 80 kg ja pituus 1,80 m, kehon pinta-ala on 2,00 m?:
potilaan annos on viisi 500 mg:n tablettia kahdesti vuorokaudessa.

Liékari kertoo, miké on annoksesi, milloin se on otettava ja miten pitkiin lisiketti on otettava.

Ladkarisaattaa maaratd sinulle annoksen, jossa on sekd 150 mg:n ettd 500 mg:n tabletteja.

e Ota tabletit aamulla ja illalla 1adkérin madrdyksen mukaan.

e Ota tabletit 30 minuutin kuluessa ruokailusta (aamiaisella ja pdivélliselld). Niele tabletit
kokonaisina veden kera. Tabletteja ei saa murskata eiké paloitella. Jos et kykene nieleméin
Capecitabine Koanaa-tabletteja kokonaisina, kiinny terveydenhuollon ammattilaisen
puoleen.

e On tdrkedd, ettd otat kaikki ladkkeesi 144karin méadrdyksen mukaan.

Capecitabine Koanaa -tabletteja otetaan tavallisesti 14 pdivén ajan, minka jidlkeen on 7 pdivin
hoitotauko (jolloin tabletteja ei oteta). Taméa 21 péivin jakso on yksi hoitosykli.

Yhdistelméhoidossa muiden l4ékkeiden kanssa tavallinen annos aikuisille voi olla alle 1 250 mg yhté
kehon pinta-alan nelidmetrid (m?) kohti, ja tabletit voidaan ottaa eri aikataulussa (esimerkiksi joka
pdivé ilman hoitotaukoa).

Jos otat enemmiin Capecitabine Koanaa:ii kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos otat kapesitabiinia huomattavasti enemmén kuin sinulle on maérétty, sinulla saattaa ilmeté
seuraavia haittavaikutuksia: pahoinvointi tai oksentelu; ripuli; suoliston tai suun tulehdus,
haavauma, suoliston tai mahan kipu tai verenvuoto; luuydinlama (tietyntyyppisten verisolujen
viaheneminen). Kerro heti l4ékarille, jos sinulla ilmenee téllaisia oireita.

Jos unohdat ottaa Capecitabine Koanaa -valmistetta
Alé ota unohtamaasi annosta ollenkaan, dldké kaksinkertaista seuraavaa annosta. Jatka sen sijaan
tavanomaista hoito-ohjelmaa ja ilmoita tapahtuneesta ladkérille.

Jos lopetat Capecitabine Koanaan kiyton

Kapesitabiinihoidon lopettaminen ei aiheuta haittavaikutuksia. Jos kéytit samanaikaisesti
verenhyytymisté estdvad kumariinivalmistetta (joka sisdltdd esim. fenprokumonia), 1a4kéarin on ehka
muutettava verenhyytymisté estivin ladkkeen annosta kapesitabiinihoidon lopettamisen vuoksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kiddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, tdiméakin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.

LOPETA heti Capecitabine Koanaan-in ottaminen ja ota yhteys ladkériin, jos sinulle ilmaantuu jokin
seuraavista oireista:
e  Ripuli: Jos ulostat vihintién neljd kertaa normaalia useammin vuorokaudessa tai sinulla on ripulia
oisin.
e Oksentelu: Jos oksennat useammin kuin kerran vuorokaudessa.
e  Pahoinvointi: Jos menetit ruokahalusi ja syot pdivittdin huomattavasti tavallista vihemmaén.
e  Suutulehdus: Jos sinulla ilmenee suun ja/tai nielun kipua, punoitusta, turvotusta tai haavaumia.



o  Kisi-jalkaoireyhtymd: Jos sinulla ilmenee kédsien ja/tai jalkaterien kipua, turvotusta, punoitusta tai
kihelmdintia.
e  Kuume: Jos sinulla on 1dampda vahintdén 38 °C.

o Infektio: Jos sinulla ilmenee merkkeja bakteerin tai viruksen tai muun taudinaiheuttajan aiheuttamasta

infektiosta.

e Rintakipu: Jos tunnet kipua keskelld rintakeha, erityisesti rasituksessa.

e Stevens-Johnsonin oireyhtymdi: Jos sinulle ilmaantuu kivuliasta punaista tai purppuranvaristd
levidvéa ihottumaa ja jos limakalvoihin (esim. suuhun ja huuliin) alkaa muodostua rakkuloita ja/tai
muita muutoksia, etenkin jos sinulla on aiemmin ollut valoherkkyyttd, hengitystieinfektioita (esim.
keuhkoputkitulehdus) ja/tai kuumetta.

e Angioedeema: Hakeudu vilittomaésti hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista, silld saatat
tarvita kiireellistd hoitoa: 1dhinna kasvoissa, huulissa, kielessé tai kurkussa esiintyvé turvotus, joka
vaikeuttaa nielemista tai hengittdmistd, kutina ja ihottuma. Nama voivat olla angioedeeman oireita.

Jos ndihin haittavaikutuksiin puututaan varhain, ne lievittyvit yleensd 2—3 pdivéssd hoidon
lopettamisesta. Jos haittavaikutukset kuitenkin jatkuvat, ota heti yhteys ldakariin. Ladkari saattaa
kehottaa sinua aloittamaan hoidon uudestaan pienemmaélld annoksella.

Jos ensimmadisen hoitosyklin aikana ilmenee vaikea suutulehdus (haavaumia suussa ja/tai nielussa),
limakalvotulehdus, ripuli, neutropenia (lisddntynyt infektioriski) tai hermotoksisuutta, kyseessa voi
olla DPD:n puutos (ks. kohta 2 Varoitukset ja varotoimet).

Kaésien ja jalkaterien ihoreaktio voi aiheuttaa sormenjélkien havidmisen, mik voi haitata
sormenjélkitunnistusta.

Pelkkéd Capecitabine Koanaaa siséltdvissd hoidossa hyvin yleisid (useammalla kuin yhdelld
henkil6lla kymmenesti) haittavaikutuksia ovat edelld mainittujen liséksi:

e vatsakipu

e ihottuma, ithon kuivuminen tai kutina

e visymys

e ruokahaluttomuus.

Néma haittavaikutukset saattavat muuttua vaikeiksi. Siksi on tdrkeéa, ettd otat aina heti yhteytti

ladkariin, jos huomaat jonkin haittavaikutuksen. Ladkéri saattaa kehottaa sinua pienentimaén annosta
ja/tai keskeyttdiméadn Capecitabine Koanaa- -hoidon hetkeksi. Ndmé toimet auttavat pienentéimééan riskia,
ettd haittavaikutus jatkuu tai vaikeutuu.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkil6llda kymmenestd) ovat:

e valko- tai punasoluméérin pieneneminen (todetaan verikokeella)

e climiston kuivuminen, painonlasku

e unettomuus, masennus

e piinsdrky, uneliaisuus, huimaus, poikkeavat ihotuntemukset (tunnottomuus tai kihelmdinti),
makuaistin muutokset

e silmien drsytys, kyynelvuodon lisddntyminen, silmien punoitus (sidekalvotulehdus eli

e  konjunktiviitti)

e laskimotulehdus (tromboflebiitti)

e hengenahdistus, nendverenvuodot, yskd, nenédvuoto

e yskénrokko tai muut herpesinfektiot

e keuhko- tai hengityselintulehdukset (esim. keuhkokuume tai keuhkoputkitulehdus)

e suoliston verenvuoto, ummetus, ylavatsakipu, ruoansulatushdiriot, ilmavaivat, suun kuivuminen

e ihottuma, hiustenldhto (alopesia), ihon punoitus, ihon kuivuminen, kutina (pruritus), ihon
varjaytyminen, ihon irtoaminen, ihotulehdus, kynsihairiot



nivel-, raaja-, rinta- tai selkdkipu

kuume, raajojen turvotus, sairaudentunne

maksan toimintahdiriot (todetaan verikokeella) ja veren bilirubiinipitoisuuden suureneminen
(bilirubiini erittyy elimistostd maksan kautta).

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkil6lld sadasta) ovat:

veren infektio, virtsatieinfektio, ithoinfektio, nenén ja nielun infektiot, sieni-infektiot (myds suun
sieni-infektiot), influenssa, maha-suolitulehdus, hampaan mérképesike

ihonalaiset kyhmyt (lipooma)

verisolujen (kuten verihiutaleiden) viheneminen, veren oheneminen (todetaan verikokeella)
allergia

diabetes, veren kaliumpitoisuuden pieneneminen, ravitsemushiirio, veren triglyseridipitoisuuden
suureneminen

sekavuustila, paniikkikohtaukset, alakuloisuus, sukupuolivietin heikkeneminen

puhevaikeus, muistin huononeminen, liikkeiden koordinaatiokyvyn katoaminen, tasapainohirid,
pyOrtyminen, hermovaurio (neuropatia) ja tuntoaistin hairiot

niddn sumeneminen tai kahtena nikeminen

kiertohuimaus, korvakipu

syddmen rytmihdiriot ja syddmentykytykset (arytmiat), rintakipu ja syddnkohtaus (sydéninfarkti)
syvien laskimoiden veritulpat, verenpaineen nousu tai lasku, kuumat aallot, kylmat raajat,
purppuranpunaiset pisteet ihossa

keuhkolaskimoiden veritulpat (keuhkoembolia), keuhkon painuminen kasaan, veren yskiminen,
astma, hengenahdistus rasituksessa

suolitukos, nesteen kertyminen vatsaonteloon, ohut- tai paksusuoli-, maha- tai
ruokatorvitulehdus, alavatsakipu, vatsavaivat, naréstys (ruokasulan nousu mahalaukusta takaisin
ruokatorveen), verta ulosteissa

keltaisuus (ihon ja silménvalkuaisten keltaisuus)

thon haavaumat ja rakkulat, auringonvalon aiheuttama ihoreaktio, kimmenten punoitus, kasvojen
turvotus tai kipu

nivelten turvotus tai jaykkyys, luukipu, lihasten heikkous tai jaykkyys

nesteen kertyminen munuaisiin, tihentynyt virtsaamistarve disin, virtsankarkailu, verta virtsassa,
veren kreatiniinipitoisuuden suureneminen (munuaisten toimintahdirion merkki)

epitavallinen eméttimen verenvuoto

turvotus (edeema), vilunviristykset ja kankeus.

Jotkin niistd haittavaikutuksista ovat yleisempié, kun kapesitabiinia kéytetddn yhdessd muiden
ladkkeiden kanssa sydvén hoitoon. Muita téllaisessa yhdistelméhoidossa havaittuja haittavaikutuksia
ovat:

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintéén yhdelld henkil61ld kymmenestd) ovat:

veren natrium-, magnesium- tai kalsiumpitoisuuden pieneneminen, verensokeripitoisuuden
suureneminen

hermokipu

korvien soiminen tai surina (tinnitus), kuulonmenetys

laskimotulehdus

hikka, 4dnenmuutos

suukipu tai poikkeava/epianormaali suutuntemus, leukakipu

hikoilu, yohikoilu

lihasnykéykset

virtsaamisvaikeus, verta tai valkuaisainetta virtsassa

pistokohdan mustelma tai reaktio (aiheutunut muun samanaikaisen ladkkeen pistdmisestd).

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyé enintdén yhdelld henkil6lla tuhannesta) ovat:

kyynelkanavan ahtautuma tai tukos (kyynelkanavan stenoosi)



maksan vajaatoiminta

tulehdus, joka hiiritsee sapeneritysti tai estdd sen (kolestaattinen hepatiitti)

tietyt sydansdhkokdyrdn muutokset (QT-ajan piteneminen)

tietyt syddmen rytmihdiriot (mukaan lukien kammiovarind, kddntyvien kirkien takykardia
[torsade de pointes] ja syddmen harvalydntisyys)

silmitulehdus, joka aiheuttaa silmékipua ja mahdollisesti nikdongelmia

e immuunisairaudesta johtuva ihotulehdus, joka aiheuttaa punoittavia ja hilseilevii iholaiski4.
¢ Angioedeema (turvotus ldhinna kasvoissa, huulissa, kielessa tai kurkussa, kutina ja ihottuma)

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintya enintdan yhdelld henkil6lla
kymmenestituhannesta) ovat:
o vaikeat ihoreaktiot (kuten ihottuma), haavaumien ja rakkuloiden muodostuminen esim. suuhun,
nenédn, sukupuolielimiin, késiin, jalkateriin ja silmiin (silmien punoitus ja turvotus).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timéan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Capecitabine Koanaa -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairian (Kiyt. viim./EXP)
jilkeen. Viimeinen kayttopdivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sdilyta alle 25°C

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kiyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Capecitabine Koanaa sisiltii

Vaikuttava aine on kapesitabiini. Yksi kalvopéillysteiset tabletti sisdltdd 150 mg tai 500 mg
kapesitabiinia.

Muut aineet ovat:
e Tabletin ydin: vedeton laktoosi (ks. kohta 2), mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium,
hypromelloosi, magnesiumstearaatti.
e Kalvopédllyste: hypromelloosi, talkki, titaanidioksidi (E 171), punainen rautaoksidi (E 172),
keltainen rautaoksidi (E 172).


http://www.fimea.fi/

Laidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

150 mg:

Vaaleanpinkki, kapselin muotoinen, kaksoiskupera ja kalvopaillysteinen tabletti, jonka pituus on 11,5
mm ja leveys 5,5 mm, ja jonka toisella puolella on merkintd "CAP” ja toisella puolella on merkinta

13 1 50”'

500 mg:

Tummanpinkki, kapselin muotoinen, kaksoiskupera ja kalvopaéllysteinen tabletti, jonka pituus on
16,0 mm ja leveys 8,5 mm, ja jonka toisella puolella on merkintd "CAP” ja toisella puolella on
merkintd “500”.

Capecitabine Koanaa tabletti, kalvopééllysteinen on saatavana PVC/PVdC/alumiinildpipainolevyissa.
Pakkauskoot:

Capecitabine Koanaa 150 mg tabletti, kalvopééllysteinen
Pakkauskoko: 60 kalvopéillysteistd tablettia (kuusi kymmenen tabletin ldpipainoliuskaa).

Capecitabine Koanaa 500 mg tabletti, kalvopééllysteinen
Pakkauskoko: 120 kalvopééllysteista tablettia (kaksitoista kymmenen tabletin ldpipainoliuskaa).

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Koanaa Healthcare GmbH,
Fehrgasse 7, 2401
Fischamend,

Itdvalta

Valmistaja

Drehm Pharma GmbH
Hietzinger, Hauptstrafle 37/2
1130 Wien

Itdvalta

Tilli ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Tshekki Capecitabine Koanaa

Tanska Capecitabin Koanaa

Suomi Capecitabine Koanaa 150 mg/500 mg tabletti, kalvopaillysteinen

Ranska CAPECITABINE KOANAA 150 mg/500 mg, comprimé pelliculé

Saksa Capecitabin Koanaa 150 mg/500 mg Filmtabletten

Italia Capecitabina Koanaa

Romania Capecitabind Koanaa 150 mg/500 mg comprimate filmate

Espanja Capecitabina Koanaa 150 mg/500 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Ruotsi Capecitabine Koanaa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.05.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

Capecitabine Koanaa 150 mg filmdragerade tabletter
Capecitabine Koanaa 500 mg filmdragerade tabletter

kapecitabin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.
- Om du har ytterligare frdgor véand dig till ldkare eller apotekspersonal.
- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Capecitabine Koanaa ir och vad det anvéinds for
Vad du behover veta innan du tar Capecitabine Koanaa
Hur du tar Capecitabine Koanaa

Eventuella biverkningar

Hur Capecitabine Koanaa ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Capecitabine Koanaa ir och vad det anviinds for

Kapecitabin som finns i (produktnamn) kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

Capecitabine Koanaa tillhor en grupp ldkemedel som kallas for “cytostatika”, vilka hindrar tillvéxten
av cancerceller. Capecitabine Koanaa innehéller kapecitabin, vilken i sig inte &r ett cytostatiskt
lakemedel. Forst efter att kroppen absorberat kapecitabin omvandlas det till ett aktivt anti-cancer
lakemedel (foretradesvis i tumorvavnad).

Capecitabine Koanaa anvinds for behandling av tjocktarms-, &ndtarms-, magsécks- eller brostcancer.
Capecitabine Koanaa anvinds ocksé for att forhindra att tjocktarmscancern kommer tillbaka efter det
att tumoren har opererats bort.

Capecitabine Koanaa kan anvédndas antingen ensamt eller i kombination med andra lakemedel.

2. Vad du behéver veta innan du tar Capecitabine Koanaa

Ta inte Capecitabine Koanaa:

e om du ér allergisk mot kapecitabin eller nagot annat innehallsémne i detta l&kemedel (anges i
avsnitt 6). Du méste tala om for din ldkare om du vet att du &r allergisk eller 6verkénslig mot
detta ldkemedel,

e om du tidigare fatt svara reaktioner av fluoropyrimidin-behandling (en grupp av ldkemedel mot
cancer s& som fluorouracil),

e om du ér gravid eller ammar,

e om du har allvarligt 14ga nivéer av vita blodkroppar eller blodpléttar (leukopeni, neutropeni eller
trombocytopeni),

e om du har svéra lever- eller njurproblem,



e om du vet att enzymet dihydropyrimidin dehydrogenas (DPD) helt saknar aktivitet hos dig (total
DPD-brist),

e om du behandlas med, eller inom de senaste 4 veckorna har behandlats med brivudin, for
behandling av herpes zoster (vattkoppor eller béltros).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Capecitabine Koanaa.
e om du vet att enzymet dihydropyrimidin dehydrogenas (DPD) delvis saknar aktivitet hos dig
e om du har ndgon i familjen som delvis saknar aktivitet av, eller har total brist pa, enzymet
dihydropyrimidin dehydrogenas (DPD)
e om du har lever- eller njursjukdom
e om du har eller har haft hjértproblem (till exempel oregelbunden hjértrytm eller smérta i brostet,
kéaken eller ryggen som orsakats av fysisk anstringning och pa grund av problem med blodflédet
till hjértat)
e om du har sjukdomar i hjdrnan (till exempel cancer som har spridit sig till hjarnan eller
nervskada (neuropati))
e om du har rubbad kalciumbalans (ses i blodprover)
e om du har diabetes
e om du inte kan behélla mat eller vatten i kroppen pa grund av kraftigt illamaende och krékningar
e om du har diarré
e om du ér eller blir uttorkad
e om du har en obalans av joner i blodet (obalans av elektrolyter, ses i prover)
e om du tidigare haft problem med 6gonen, eftersom du kan behdva extra kontroller av 6gonen
e om du har en svér hudreaktion

DPD-brist

DPD-brist dr ett sillsynt medfott tillstind som vanligtvis inte forknippas med hélsoproblem savida du
inte far vissa ldkemedel. Om du har DPD-brist och tar Capecitabine Koanaa kan du ha en 6kad risk for
allvarliga biverkningar (listas i avsnitt 4 Eventuella biverkningar). Det rekommenderas att du ska
testas for DPD-brist innan behandlingen startar. Om du inte har ndgon aktivitet av enzymet ska du inte
ta Capecitabine Koanaa. Om du har minskad aktivitet av enzymet (delvis brist) kan din lidkare
ordinera en lagre dos. Om du har negativa testresultat for DPD-brist kan allvarliga och
livshotandebiverkningar).

Barn och ungdomar
Capecitabine Koanaa ar inte indicerat till barn och ungdomar. Ge inte Capecitabine Koanaa till barn
och ungdomar.

Andra liikkemedel och Capecitabine Koanaa

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta dr mycket viktigt da behandlingseffekten kan paverkas om Capecitabine Koanaa tas
samtidigt med andra ldkemedel.

Du far inte ta brivudin (ett antiviralt likemedel for behandling mot béltros eller vattkoppor)
samtidigt som du behandlas med kapecitabin (inklusive under viloperioden da du inte tar nagra
kapecitabin-tabletter).

Om du har tagit brivudin maste du véinta i minst 4 veckor efter att du slutat med brivudin
innan behandling med kapecitabin startar. Se dven avsnitt ”Ta inte Capecitabine Koanaa”.

Du maste vara sarskilt forsiktig om du tar nadgot av foljande:
e likemedel mot gikt (allopurinol),

e blodfértunnande mediciner (kumarin, warfarin),

e mediciner for krampanfall eller darrningar (fenytoin),

e interferon alfa,
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o stralbehandling och vissa ldkemedel som anvinds for att behandla cancer (folinsyra, oxaliplatin,
bevacizumab, cisplatin, irinotekan),
e likemedel som anvinds for att behandla folsyrabrist.

Capecitabine Koanaa med mat och dryck
Du bor ta tabletterna inom 30 minuter efter avslutad maltid.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lékare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel. Du skall inte ta Capecitabine Koanaa om du
ar eller tror att du &r gravid.

Du skall inte amma nér du tar Capecitabine Koanaa och i 2 veckor efter den sista dosen.

Om du ér en fertil kvinna ska du anvéinda effektivt preventivmedel under behandling med
Capecitabine Koanaa och i ytterligare 6 manader efter den sista dosen.

Om du dr en manlig patient och din kvinnliga partner dr fertil ska du anvinda effektivt preventivmedel
under behandling med Capecitabine Koanaa och i ytterligare 3 ménader efter den sista dosen.

Korformaga och anvindning av maskiner
Capecitabine Koanaa kan medfora att du kénner dig yr, illamaende eller trott efter intag. Det ar darfor
mojligt att Capecitabine Koanaa kan péverka din formaga att kora bil eller skdta maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du é&r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dérfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osiker.

Capecitabine Koanaa innehéiller vattenfri laktos
Om du har informerats av din ldkare att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din ldkare innan du tar
detta lakemedel.

Capecitabine Koanaa innehéller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Capecitabine Koanaa

Ta alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Capecitabine Koanaa ska endast forskrivas av ldkare med erfarenhet av anvéndning av ldkemedel mot
cancer.

Din lékare forskriver rétt dos och dosering till dig. Capecitabine Koanaadosen baseras pa din
kroppsyta. Den beréknas utifrén din ldngd och vikt. Normaldosen for vuxna dr 1250 mg/m? kroppsyta
tva génger per dag (morgon och kvill). Tva exempel ges hir: En person vars kroppsvikt dr 64 kg och
ldngd &r 1,64 m har en kroppsyta p& 1,7 m? och bor ta 4 tabletter a 500 mg och 1 tablett a 150 mg tva
génger per dag. En person vars kroppsvikt dr 80 kg och ldngd &r 1,80 m har en kroppsyta p& 2,00 m?
och bor ta 5 tabletter a 500 mg tva génger per dag.

Din liikare kommer att tala om for dig vilken dos du behéver ta, nir den ska tas och hur linge
du behover ta den.
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Din ldkare kan vilja att du tar en kombination av 150 mg och 500 mg tabletter vid varje
doseringstillfille.

e Ta tabletterna morgon och kvill som lékaren har forskrivit.

e Ta tabletterna inom 30 minuter efter avslutad maltid (frukost och middag) och svilj dem hela
med vatten. Krossa eller dela inte tabletterna. Om du inte kan svilja Capecitabine
Koanaatabletter hela, tala med din vardgivare.

e Det ir viktigt att du tar alla likemedel som forskrivits av din ldkare.

Capecitabine Koanaa tabletter tas normalt under 14 dagar f6ljt av en 7-dagars viloperiod (da inga
tabletter tas). Denna 21-dagarsperiod ar en behandlingscykel.

I kombination med andra likemedel kan normaldosen for vuxna vara lidgre dn 1250 mg/m? kroppsyta,
och du kan behova ta tabletterna under en annan tidsperiod (t ex varje dag utan nédgon viloperiod).

Om du har tagit for stor méiingd av Capecitabine Koanaa

Om du har tagit mer Capecitabine Koanaa &n vad du borde, kontakta din lékare s& snart som mojligt
innan du tar nista dos.

Du kan fa foljande biverkningar om du tar mycket mer kapecitabin &n vad du borde: illamdende och
krékningar, diarré, inflammation eller sar i tarmen eller munnen, smérta eller blodning fran tarmen
eller magen eller benmérgsdepression (minskning av vissa typer av blodkroppar). Tala genast om for
lakare om du upplever ndgot av dessa symtom.

Om du fatt i dig for stor mingd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Capecitabine Koanaa
Ta inte den glomda dosen. Ta inte en dubbel dos for att kompensera for en gldmd dos. Fortsétt istillet
med din forskrivna dosering och tala med din ldkare.

Om du slutar att ta Capecitabine Koanaa

Det finns inga biverkningar som orsakas av att behandlingen med kapecitabin avslutas. Ifall du
anvander kumarin antikoagulantia (innehallande t ex fenprokumon), kan det kriavas att ldkaren justerar
din dosering av antikoagulantia nér du slutar att ta kapecitabin.

Om du har ytterligare frdgor om detta 1ikemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ladkemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behdver inte fa
dem.

SLUTA omedelbart att ta Capecitabine Koanaa och kontakta din lékare om nagot av dessa symtom
uppkommer:
e Diarré: om du har en 6kning pd mer dn 4 avforingar varje dag jamfort med ditt normala antal
avforingar per dag eller diarré pa natten.
e Krikningar: om du kriks mer 4n en gang under ett dygn.
e Jllamdende: om du forlorar aptiten och midngden mat som du é&ter varje dag dr mycket mindre dn
vanligt.
e  Stomatit: om du har smérta, rodnad, svullnad eller sar 1 din mun och/eller hals.
e Hand-fot syndromet. om du har smirta, svullnad, rodnad eller stickningar i hdnderna och/eller
pa fotterna.
e  Feber: om du har en kroppstemperatur pé 38°C eller mer.
e Infektion: om du har tecken pa infektion orsakad av bakterier eller virus eller andra organismer.
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e  Brdstsmdrta: om du kdnner smarta fran mitten av brostkorgen, framforallt om det kommer nér du
tranar.

e Stevens-Johnsons syndrom: om du har smirtsamma roda eller violetta hudutslag som sprider sig
och blésor och/eller andra sar som borjar dyka upp i slemhinnan (t ex mun och léppar), sérskilt
om du innan varit ljuskénslig, haft infektion i1 luftvigarna (t ex bronkit) och/eller feber.

e Angioodem: S6k omedelbart medicinsk vard om du far ndgot av f6ljande symtom — du kan
behova akut medicinsk behandling: svullnad, framst av ansikte, ldppar, tunga eller svalg, som gor
det svart att svilja eller andas, kldda och hudutslag. Detta kan vara tecken péd angioddem.

Om dessa biverkningar upptécks tidigt kan de avklinga inom 2 till 3 dagar efter att behandlingen
avbrutits. Om dessa biverkningar fortsétter kontakta omedelbart din ldkare. Din lakare kan uppmana
dig att borja behandlingen igen med en légre dos.

Om svér stomatit (sér i din mun och/eller hals), slemhinneinflammation, diarré¢, neutropeni (6kad risk
for infektioner) eller neurotoxicitet uppkommer under den forsta behandlingscykeln kan en DPD-brist
vara orsaken (se avsnitt 2: Varningar och forsiktighet).

Hudreaktioner pd hinder och fotter kan leda till forlust av fingeravtryck, vilket kan paverka din
identifiering vid fingeravtrycksavldsning.

I tillagg till det som ndmns ovan, nér Capecitabine Koanaa anvidnds ensamt, dr mycket vanliga
biverkningar, som kan drabba fler &n 1 av 10 personer:

e buksmirta

e hudutslag, torr eller kliande hud

e trotthet

e aptitldshet (anorexi)

Dessa biverkningar kan bli allvarliga. Kontakta darfor alltid din ldkare omedelbart nér du borjar kénna
en biverkan. Din ldkare kan uppmana dig att minska dosen och/eller tillfalligt upphora med
Capecitabine Koanaabehandlingen. Pé sa sitt minskas risken for att biverkan fortséatter eller forvérras.

Andra biverkningar &r:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer) inkluderar:

e minskat antal vita eller roda blodkroppar (ses i prover)

e uttorkning, viktminskning

e s0mnloshet (insomnia), depression

e huvudvirk, sdmnighet, yrsel, onormal kénsla i huden (domningar eller stickningar),
smakforandringar

e Ogonirritation, 0kad tdrméngd, roda 6gon (konjunktivit)

e inflammation i venerna (tromboflebit)

e andndd, ndsblodning, hosta, rinnande nésa

e munsar eller annan herpesinfektion

e infektioner i lungorna eller andningsvégarna (t ex lunginflammation eller bronkit)

e blodning fran tarmen, forstoppning, smérta i dvre delen av buken, matsméltningsproblem, dkade
gaser 1 magen, muntorrhet

e hudutslag, haravfall (alopeci), hudrodnad, torr hud, kldda, hudmissfargning, hudavlossning,
hudinflammation, nagelpaverkan

e virk i leder, extremiteter, brost eller rygg

e feber, svullnad i extremiteterna, sjukdomskénsla

e problem med leverfunktionen (ses i blodprover) och 6kad mingd bilirubin i blodet (utsondras av
levern)

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer) inkluderar:
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infektion i blodet, urinvdgsinfektion, infektion i huden, infektion i ndsan och halsen,
svampinfektioner (inklusive infektioner i munnen), influensa, mag-tarmkatarr, tandsjukdom
kndlar under huden (lipom)

minskat antal blodkroppar inklusive blodpléttar, fortunnat blod (ses i prover)

allergi

diabetes, minskad méngd kalium i blodet, undernéring, férh6jda blodfetter

forvirringstillstdnd, panikattacker, nedstimdhet, minskad libido

svérigheter att tala, forsdmrat minne, forlust av forméga att koordinera rorelser, balansproblem,
svimning, nervskada (neuropati) och kanselproblem

dimsyn eller dubbelseende

yrsel, oronvark

oregelbundna hjartslag och hjértklappning (arytmi), vark i brostet och hjértattack (infarkt)
blodproppar i de djupa venerna, hogt eller lagt blodtryck, virmevallningar, kalla extremiteter, lila
flackar pa huden

blodproppar i venerna i lungan (pulmonell embolism), kollapsande lunga, hosta upp blod, astma,
andfaddhet vid anstringning

tarmobstruktion, ansamling av vitska i buken, inflammation i tunntarmen, tjocktarmen, magen
eller matstrupen, smirta i nedre delen av buken, obehag i buken, halsbrénna (uppstdtning av mat
frdn magen), blodig avforing

gulsot (gulfirgning av hud och 6gon)

sar och blasor pa huden, hudreaktion vid solljus, rodnad i handflatorna, svullnad eller smérta i
ansiktet

svullna eller stela leder, skelettsmérta, svaghet eller stelhet i musklerna

ansamling av vétska i njurarna, kissa oftare pé natten, inkontinens, blod i urinen, okat kreatinin i
blodet (tecken pa stord funktion i njurarna)

ovanlig blédning frén vaginan

svullnad (6dem), frossa och stelhet

Vissa av dessa biverkningar dr mer vanliga nir kapecitabin anvinds tillsammans med andra lakemedel
for behandling av cancer. Ovriga biverkningar som setts i dessa fall ir foljande:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer) inkluderar:

minskad mingd natrium, magnesium eller kalcium i blodet, 6kat blodsocker
nervsmarta

ringningar eller surrande ljud i 6ronen (tinnitus), horselforlust
inflammation i venerna

hicka, forandrad rost

smarta eller féordndrad/onormal kédnsel 1 munnen, smaérta 1 kiiken

svettning, nattliga svettningar

muskelkramper

svarighet att urinera, blod eller protein i urinen

blamérken eller reaktion vid injektionsstillet (orsakad av likemedel som samtidigt ges som
injektion)

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer) inkluderar:

fortréngning eller blockering av tarkanalen (lacrimalis ductus stenosis)

leversvikt

inflammation som leder till dysfunktion eller blockering vid utsondring av galla (kolestatisk
hepatit)

specifika fordndringar pa elektrokardiogram (QT-forléngning)

vissa typer av arytmi (inklusive kammarflimmer, torsade de pointes och bradykardi)
Ogoninflammation som orsakar smérta i 6gonen och moéjligen problem med synen
inflammation i huden som ger roda fjéllande fliackar pa grund av sjukdom utgaende fran
immunsystemet
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e Angioddem (svullnad framst av ansikte, ldppar, tunga eller svalg, klada och hudutslag)

Mycket sillsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer) inkluderar:
e svir hudreaktion sdsom hudutslag, sir och blasor som kan inkludera sar i mun, nésa, konsorgan,
hénder, fotter och 6gon (rdéda och svullna 6gon)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sdkerhet.

5. Hur Capecitabine Koanaa ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan efter Utg. dat. eller EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar kapecitabin. Varje filmdragerade tablett innehaller 150 mg eller 500 mg
kapecitabin.

Ovriga inneh&llsimnen ér

e Tablettkdrna: vattenfri laktos (se avsnitt 2), mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium,
hypromellos, magnesiumstearat.

e Tablettdragering: hypromellos, talk, titandioxid (E171), rdd jarnoxid (E172), gul jarnoxid
(E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

150 mg:

Ljusrosa, kapselformad, bikonvexa, filmdragerade tabletter, 11,5 mm lang, 5,5 mm bred, med “CAP”
inpréntat pa ena sidan och “150” pé den andra sidan.

500 mg:
Morkrosa, kapselformad, bikonvexa, filmdragerade tabletter, 16,0 mm lang, 8,5 mm bred, med “CAP”

inpréntat pa ena sidan och “500” pa den andra sidan.

Capecitabine Koanaa filmdragerade tabletter finns i blister av PVC/PVdC/aluminium.
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Forpackningsstorlek:

Capecitabine Koanaa 150 mg filmdragerade tabletter
Blisterforpackning: 60 filmdragerade tabletter (6 blisterkartor & 10 tabletter).

Capecitabine Koanaa 500 mg filmdragerade tabletter
Blisterforpackning: 120 filmdragerade tabletter (12 blisterkartor a 10 tabletter).

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Koanaa Healthcare GmbH,

Fehrgasse 7, 2401

Fischamend,

Osterrike

Tillverkare

Drehm Pharma GmbH
Hietzinger Hauptstra3e 37/2
1130 Wien

Osterrike

Detta likemedel ér godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Republica Ceha Capecitabine Koanaa

Danemarca Capecitabin Koanaa

Finlanda Capecitabine Koanaa 150 mg/500 mg tabletti, kalvopaillysteinen

Franta CAPECITABINE KOANAA 150 mg/500 mg, comprimé pelliculé
Germania Capecitabin Koanaa 150 mg/500 mg Filmtabletten

Italia Capecitabina Koanaa

Roméania Capecitabind Koanaa 150 mg/500 mg comprimate filmate

Spania Capecitabina Koanaa 150 mg/500 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Suedia Capecitabine Koanaa

Denna bipacksedel indrades senast 28.05.2021
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